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Be s chr eibung 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren 
zur Herstellung einer Enteralnahrung, insbesondere 
einer Enterallosung oder -suspension. 

5 Eine Enteralnahrung ist eine Nahrung, die entweder 
oral Oder gastrointestinal dem Patienten oder Kon- 
sumenten zugefiihrt wird^ ohne dass im Mund- und Ra- 
chenraum des Nutzers ein Nahrungsauf schluss statt- 
gefunden bat. Enteralnahrungen liegen aus diesem 

10 Grund in der Regel in Form von Losungen oder auch 
Suspensionen vor und finden sowohl bei Menschen als 
auch bei Tieren Verwendung . Ubl icherweise enthalten 
Enteralvollnahrungen Fett-, Kohlenhydrat- und Ei- 
weiSkomponenten sowie haufig Zusatzs tof f e , zum Eei- 

15 spiel zur Erhohung ihrer Stabilitat oder zur Ge- 
schmacksverbesserung . Ihre Herstellung umfasst in 
der Regel Pasteurisier- , Homogenisier- und Sterili- 
sierungsschritte unter Einsatz hoherer Temperaturen 
und Driicke . 

20 Aus der US 4,497,800 ist eine Enteralvollnahrung 
bekannt . Die dort beschriebene Enterallosung weist 
^ einen niedrigen pH-Wert auf und ist demgemaS mikro- 
biell recht stabil. Als nachteilig erweist sich je- 
doch eine recht hohe Osmolalitat und die Notwendig- 

2 5 keit Emulgatoren hinzu geben zu miissen. 

Aus der EP 0 126 666 A ist eine weitere Enteralnah- 
rung bekannt, die sich allerdings durch einen bit- 
teren Geschmack auszeichnet. 
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Aus der US 4,959,350 ist eine flussige Enteralnah- 
rung mit ebenfalls geringem pH-Wert bekannt , die 
sich durch einen verbesserten Geschmack auszeich- 
net. Zur Erzielung luikrobieller Stabilitat wurde 
die Losung bei 85°C fur 4 Sekunden pasteurisiert . 

Den vorgenannten Enteralnahrungen ist gemeinsam, 
dass diese aus ernahrungsphysiologischer Sicht ver- 
besserungsf ahig sind. Hinzu kommt, dass die bekann- 
ten Verfahren zur Herstellung von Enterallosungen 
aufgrund der zur Pasteurisierung und Sterilisierung 
eingesetzten Prozessbedingungen haufig einen Abbau 
von in der Enteralnahrung befindlichen Komponenten 
bewirken. In der Folge nimmt der Patient einerseits 
zu wenig der betref f enden, erwunschten Substanz und 
andererseits zuviel an unerwlinschten Abbauproduk- 
ten, zum Beispiel Produkten der Maillard-Reaktion, 
auf . 

Der vorliegenden Erfindung liegt daher das techni- 
sche Problem zugrunde, ein Verfahren zur Herstel- 
lung einer Enteralnahrung, insbesondere Enteral lo- 
sung Oder -suspension, bereitzustellen, das die 
vorgenannten Nachteile uberwindet, insbesondere zur 
technisch einfachen und kostengiinstigen Bereitstel- 
lung einer ernahrungsphysiologisch besonders wert- 
vollen vorteilhaf ten, keimfreien oder keimreduzier- 
ten Enteralnahrung f iihrt . 

Die vorliegende Erfindung uberwindet das ihr 
zugrundeliegende technische Problem durch die Be- 
reitstellung eines Verfahrens zur Herstellung einer 
Isomal tulose-haltigen Enteralnahrung , insbesondere 
Enterallosung oder Enteralsuspension, umfassend die 
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Schritte (a) Bereitstellen der Ausgangskomponenten 
Wasser, Fett, Stickstof f -halt ige Komponente und 
Kohlenhydratkomponente, insbesondere Isomal tulose , 
(b) das anschlieSende Homogenisieren der bereitge- 
5 stellten Ausgangskomponenten und (c) das anschlie- 
Eende Pasteurisieren der Ausgangskomponenten fur 10 
bis 3 0 Sekunden bei Temperaturen > 13 5°C, vorzugs- 
weise 13 5°C bis 137 °C. Selbstverstandlich kann die 
Reihenfolge der Schritte (b)und (c) vertauscht wer- 
^ 10 den, das heiSt das Verfahren betrifft in einer sol- 
chen Ausgestaltung ein Verfahren mit der Abfolge 
der Schritte (a) Bereitstellen der Ausgangskompo- 
nenten, (c) Pasteurisieren der bereitgestellten 
Ausgangskomponenten unter den genannten Bedingungen 
15 und (b) das anschlieSende Homogenisieren der pas- 
teurisierten Ausgangskomponenten . 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung wird 
unter einer Enteralnahrung insbesondere eine keim- 
reduzierte, im Wesentlichen keimfreie oder keim- 

20 freie Enterallosung oder Enteralsuspension verstan- 
\^ den, die fur die perorale oder gastrointest inale 

(Sondennahrung) Ernahrung des menschlichen oder 
"tierischen Korpers geeignet ist. Keime sind mikro- 
bielle Organismen oder Vermehrungsprodukte solcher 

25 * Oder anderer Organismen, insbesondere Pilze, Spo- 
ren, Hefen, Bakterien, Bazillen, Protozoen, Algen, 
Flechten, Cyanobakterien etc. Im Zusammenhang mit 
der vorliegenden Erfindung wird unter Pasteurisie- 
ren ein hitzeverursachtes Abtoten von speziellen 

3 0 Keimarten und Viren verstanden, wobei vollstandige 
Keim- und Virenf reiheit nicht erreicht wird. Unter 
Sterilisieren, insbesondere Autoklavieren, wird ein 
auf das vollstandige Abtoten von Keimen und Viren 
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gerichtetes Verfahren verstanden, welches sich in 
der Regel eines Erhitzens auf uber 100°C bedient . 

Die Erfindung sieht also die Bereitstellung einer 
Enteralnahrung vor, die neben den, zum Beispiel fur 
eine Vollernahrung notwendigen, Nahrungsmittelkom- 
ponenten Wasser, Fett und Stickstof f -haltige Kompo- 
nente als Kohlenhydratkomponente Isomaltulose (auch 
als Palatinose bezeichnet) enthalt. In einer bevor- 
zugten Ausf uhrungsf orm der vorliegenden Erfindung 
liegt neben der Isomaltulose kein weiteres Kohlen- 
hydrat, insbesondere kein weiterer Zucker, in der 
Enteralnahrung vor. Isomaltulose ist in dieser Aus- 
f uhrungsf orm die einzige, alleinige Kohlenhydrat- 
komponente, insbesondere der einzige Zucker, in der 
Enteralnahrung. In einer weiteren bevorzugten Aus- 
fuhrungsform kann jedoch auch vorgesehen sein, dass 
Isomaltulose zusammen mit anderen Kohlenhydraten, 
zum Beispiel Zuckern wie Glucose, Fructose, Invert- 
zucker. Lactose, Maltose, Trehalulose, Maltodextri- 
ne, Pektin, Saccharose, Starke, hydrolysierte Star- 
ke, Oder Zuckeraustauschs tof f en wie Isomalt oder 
anderen Zuckeralkoholen, wie Lycasin, Mannit, Sor- 
bit, Xylit, Erythrit, Maltit, Lactit, 1,6-GPS (6-0- 
a-D-Glucopyranosyl-D-sorbit) , 1,1-GPM (1-O-a-D- 
Glucopyranosyl-D-mannit) oder 1,1-GPS (1-O-a-D- 
Glucopyranosyl-D-sorbit) etc. vorliegt. In letztge- 
nannter Ausf uhrungsf orm ist erf indungsgemaS beson- 
ders bevorzugt vorgesehen, dass die Isomaltulose 
einen Teil der iiblicherweise in einer kommerziell 
erhaltlichen Enteralnahrung vorhandenen Kohlenhyd- 
ratkomponente, insbesondere >3 0, >40, >50, >60, 
>70, >80, >90 Oder >95 Gew.-% (bezogen auf Trocken- 
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substanz aller Kohl enhydratkomponen ten in der Ente- 
ralnahrung) ersetzt . 

Die Erfindung sieht insbesondere vor, als Kohlen- 
hydratkomponente allein Isomaltulose oder in we- 
5 sentlichen Anteilen in der Enteralnahrung einzuset- 
zen und die Isomal tulose-haltigen Ausgangskomponen- 
ten fiir 10 bis 3 0 Sekunden bei Temperaturen von 
mindestens 135°C, insbesondere 135°C bis 137°C, zu 
pasteurisieren . Durch das Einhalten dieser Rezeptur 

10 und Pasteurisierungsbedingungen wird iiberraschen- 
derweise ein besonders hoher Isomaltulosegehalt in 
der gebrauchsf ertigen homogenisierten Enteralnah- 
rung erhalten. Die auf diese Art und Weise scho- 
nend, gleichwohl aber keimfrei oder keimreduz iert 

15 erhaltene Enteralnahrung zeichnet sich in besonders 
vorteilhaf ter Weise durch eine hohe Lagers tabili- 
tat, eine hohe mikrobielle Stabilitat und gute or- 
ganoleptische Eigenschaf ten aus und weist einen an- 
genehmen sufien Geschmack auf . Darliber hinaus wird 

20 Isomaltulose lediglich von den Glucosidasen der 
^ menschlichen Diinndarinwand verzogert gespalten, wo- 

f bei die resultierenden Abbauprodukte Glucose und 

Fructose resorbiert werden, so dass Isomaltulose 
Insulin-abhangig verwertet wird. Aufgrund des erst 

25 ^ im Dunndarmbereich beginnenden verzogerten Isomal- 
tulose-Abbaus eignet sich die Isomaltulose beson- 
ders, urn den oxidativen Metabolismus des Patienten 
kontinuierlich und uber einen langen Zeitraum auf- 
rechtzuerhalten . Die vorliegende Enteralnahrung 

30 eignet sich also hervorragend als „slow release" - 
Nahrung, also Nahrung mit verzogerter, kontinuier- 
licher Kohlenhydratf reisetzung . 
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In einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm der 
Erfindung wird im Anschluss an den zeitlich letzten 
Schritt des erf indungsgemafien Herstellungsverf ah- 
rens, das heiSt nach dem Pasteurisier- oder Homoge- 
5 nisier-Schritt (b) oder (c) ein Schritt (d) zur 
Sterilisierung der homogenisierten Ausgangskompo- 
nenten durchgef iihrt . Sofern die erhaltene Enteral- 
losung nach dem Pasteurisieren oder Homogenisieren 
in sterile GefaSe abgefullt wird, kann auf den ab- 
10 schlieSenden Sterilisierschritt (d) verzichtet wer- 
den . 

Erf indungsgemafi kann auch vorgesehen sein, das Pro- 
dukt nach der Pasteurisierung und Homogenisierung 
zu trocknen, insbesondere zu spruhtrocknen und ge- 
15 gebenenfalls zu agglomerieren . Vor dem Gebrauch 
wird das erhaltene Pulver durch Auflosen in Wasser 
rekons tituiert . 

In einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm der 
Erfindung umfasst diese eine Enteralnahrung mit 7 0 
20 bis 80 Gew.-% (bezogen auf das Gesamtgewicht der 
Gesamtlosung oder -suspension) Wasser. 

In einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm der 
^ Erfindung umfasst diese eine Enteralnahrung mit 1 
bis 3,5 Gew.-% Stickstof f -halt iger Komponente (be- 
25 zogen auf das Gesamtgewicht der Enteralnahrung) . 

In einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm der 
vorliegenden Erfindung betrifft diese eine Enteral- 
nahrung mit 2 bis 4,5 Gew.-% Fett (bezogen auf das 
Gesamtgewicht der Enteralnahrung) . 
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In einer weiteren bevorzugten Ausf uhrungsf orm der 
vorliegenden Erfindung betrifft diese eine Enteral- 
nahrung mit 6 bis 11 Gew.-% Kohlenhydratkomponente 
(bezogen auf das Gesamtgewicht der Enteralnahrung) . 
In bevorzugter Ausfiihrung betragt der Isomaltulose- 
gehalt von 1 bis 2 0 Gew.-%, vorzugsweise 5 bis 15 
Gew.-% (bezogen auf das Gesamtgewicht der Losung 
Oder Suspension) . 

In einer Weiteren bevorzugten Ausf uhrungsf orm der 
vorliegenden Erfindung weist die Enteralnahrung, 
insbesondere die Enterallosung, einen pH-Wert von 2 
bis 10, insbesondere 2 bis 7 auf. 

In einer weiteren bevorzugten Ausf uhrungsf orm be- 
tragt (in Bezug auf den Gesamtenergiegehal t ) der 
Fettgehalt, insbesondere Triglyceride, 3 bis 60 %, 
der Gehalt an Stickstof f -haltiger Komponente 10 bis 
35 % und der Gehalt an Kohlenhydraten 5 bis 87 %. 

In einer besonders bevorzugten Ausf uhrungsf orm 
liegt die Osmolalitat gleich oder unter 350 Milli- 
osmal . 

In einer besonders bevorzugten Ausf uhrungsf orm der 
vorliegenden Erfindung wird als Fett ein pflanzli- 
ches Fett, insbesondere ein pflanzliches Ol , zum 
Beispiel Maisol, Kokosol, Sojaol oder Sonnenblumen- 
51 Oder Mischungen davon verwendet . Selbs tverstand- 
lich ist es auch moglich, andere Fettkomponenten, 
insbesondere synthetische Ole zu verwenden. 

In einer weiteren bevorzugten Ausf uhrungsf orm wer- 
den als Stickstof f-haltige Komponente hydrolysier- 
tes Lactalbumin, hydrolysierte Molke, saure Molke, 
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Kasemolke, Casein, hydrolysiertes Casein, Caseina- 
te, hydrolysiertes So j abohnenprotein oder/und freie 
Aminosauren verwendet . In bevorzugter Ausflihrungs- 
form werden Stickstof f ~hal tige Komponenten verwen- 
5 det, die Proteine pflanzlicher Herkunft darstellen 
Oder davon hergestellt werden. Erf indungsgemaS kon- 
nen beispielsweise Proteinhydrolysate von Raps, 
Bohne, Weizen, Sesam oder Erbse verwendet werden. 
Selbstverstandlich konnen auch Mischungen solcher 
10 Hydro lysate eingesetzt werden. 

In einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm ist 
vorgesehen, dass die Ausgangskomponenten des 
Schrittes (a) auch Geschmacksstof f e , Puffer, Salze, 
Konservierungss tof f e , Geruchsstof f e , we it ere 

15 SiiSungsmittel , Mineralien, Vitamine, Ballaststof f e , 
nahrungsmi ttelvertragliche Sauren , Spurenelemente , 
Elektrolyte und/oder Emulgatoren, pharmazeut isch 
wirksame Substanzen, Antibiotika, Antioxidantien 
etc. umfassen. 



20 Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der vorliegen- 
1^ den Erfindung ergeben sich aus den Unteranspriichen . 

Die Erfindung wird anhand des folgenden Beispiels 
M naher erlautert . 

Beispiel : 

25 Herstellung und Sterilisation einer Enterallosung 
mit Palatinosezusatz 

A) Die Losungskomponenten gemaS nachstehender Re- 
zeptur (Abschnitt B) ) werden in einem Becherglas in 
der Reihenfolge Salze, Vitamine, Kohlenhydrate und 
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abschlieSend Proteine in einer Vorlage in Wasser 
aufgenommen und mittels eines Ul tra-Turrax- 
Riihrwerkes homogenisiert . Die homogenisierte Masse 
wird dann mittels einer Pumpe durch die Versuchsan- 
5 lage gefordert. Die Versuchsanlage ist aus den Ab- 
teilungen Zulauf, Vorwarmer, UHT-Erhi tzer , Heif?,hal- 
ter, Kiihler und Auslauf zusammengesetz t , Es handelt 
sich um eine indirekte, mit Dampf beheizte UHT- 
Anlage, die iiblicherweise fiir die UHT-Erhitzung von 

10 Milch eingesetzt wird. Die Verweilzeit im HeiEhal- 
tesystem wird durch die Pumpenf order lei stung vari- 
iert. Mittels der UHT-Anlage wird die erf indungsge- 
maSe Pasteurisierung gemaS der aus der folgenden 
Tabelle hervorgehenden Versuchs-Zeiten und 

15 -Temperaturen durchgef uhrt . 

Der analytische Nachweis der Kohlenhydratbes tand- 
teile erfolgt mittels High Performance Anion Ex- 
change Chromatography (HPAEC) mit NaOH als Eluent 
und amperometrischer Detektion. 

20 Ergebnisse; 





Ansatz 1 


Ansatz 2 


Ansatz 3 


T [«»C] 


130 


135 


140 


t Csek] 


50 


30 


10 




(Ref erenz ) 






Isomaltulose [g/kg] 








Losung vor dem UHT-Schritt 


101, 07 


100, 23 


100, 07 


Losung nach dem UHT-Schritt 


43,20 


48, 32 


57, 09 


Isomaltuloseabbau [%] 


66 


52 


43 
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Die erhaltenen Keim- und Virenzahlen waren in alien 
drei Ansatzen im Wesentlichen identisch. Der Iso- 
mal tuloseabbau war jedoch bei dem erf indungsgemaSen 
Vorgehen (Ansatze 2 und 3) deutlich gegenuber einem 
Kontrollansatz mit reduzierter Temperatur und Ian- 
gerer Pasteurisierzeit reduziert. 

B) Rezeptur mit Isomaltulose 

Rohsto££ Kg/ 10 0kg 





Wasser 


76, 


379001 


10 


Isomaltulose 


10, 


000000 




Glucidex 12 Mai todextrin 10 DE 


5, 


295000 




Calciumcaseinat , spriihgetrocknet 


3, 


400000 




Fettmischung, Standard 


3, 


110000 




Natriiimcaseinat , spriihgetrocknet 


0, 


900000 


15 


Kaliumchlorid 


0, 


185500 




Emulgator Myverol 18-0, des . Monoglycerid 0, 


125000 




Tri-Kaliumcitrat , 1-Hydrat 


0. 


110000 




Kaliumdihydrogenphosphat , Kll-01 


0, 


105000 




Emulgator Halocithin 02 -F 


0, 


080000 


20 


Tri-Natriumcitrat Dihydrat, Grad 6090 


0, 


080000 




" Tr i - Ca 1 c iumpho spha t 


0. 


060000 




Glucidex 21 Maltodextrin 2 0 DE 


0, 


044122 




Magnesiumoxid, schwer 


0, 


040000 




Kaliumdihydrocitrat Anhydrat 


0, 


030000 


25 


Cholin-bitartrat , beschichtet 


0, 


022000 




Vitamin C, pulverisiert 


0, 


013600 




Eisen-II-Lactat 


0, 


005000 




Zinksul fat- 1-Hydrat 


0, 


002750 




Natriumchlorid 


0, 


002000 


30 


Nicotinamid 


0, 


002000 




Antioxidanz Ascorbylpalmitat 


0, 


001500 
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Vit. A-Acetat 325 


0, 001400 


Kaliumjodid, 1% I Verreibung 


0, 001150 


Cu-II-Gluconat 


0, 000845 


Mn-II-Sulf at-l-Hydrat 


0, 000715 


Ca-D-Pantothenat 


0, 000550 


Natriummolybdat 1% Molybdan Verreibung 


0, 000500 


Vitamin D3 


0, 000450 


Natriumf luorid 


0, 000400 


Natriumselenit 1% Selen Verreibung 


0, 000300 


Vitamin 612 0,1% 


0, 000240 


Chrom-III-Chlorid 1% Chrom Verreibung 


0, 000225 


Vitamin B6-HC1 


0, 000225 


Vitamin B2 


0, 000187 


Vitamin Bl-HCl 


0, 000150 


Vitamin Kl 5% SD 


0, 000060 


Folsaure 


0, 000024 


Biotin, d 


0, 000006 



Summe 100,000000 
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Anspruche 

1. Verfahren zur Herstellung einer Isomaltulose- 
haltigen Enteralnahrung umfassend die Schritte 

(a) Bereitstellen der Ausgangskomponenten 
5 Wasser, Fett, Stickstof f -haltige Kompo- 

nente und Kohlenhydrate unter Einschluss 
yon Isomaltulose , und 

(c) Pasteurisieren der Ausgangskomponenten 
fur 10 bis 3 0 Sekunden bei Temperaturen > 
10 135°C, wobei vor oder nach dem Pasteuri- 

sieren die Ausgangskomponenten in einem 
Verf ahrensschritt (b) homogenisiert wer- 
den. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei im Anschluss an 
15 den letzten Verf ahrensschritt des Verfahrens nach 

Anspruch 1 ein Schritt (d) zur Sterilisierung der 
homogenisierten und pasteurisierten Ausgangskompo- 
nenten durchgefiihrt wird. 

3 . Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
20 che, wobei die Pasteurisierungstemperatur bei 13 5^0 
* bis 1370c liegt . 

4 . Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei die Nahrung in flussiger Form, insbeson- 
dere in Form einer Losung oder Suspension vorliegt. 

25 5. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei die Stickstof f -haltige Komponente min- 
destens ein Protein, mindestens ein Peptid, mindes- 
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tens eine Aminosaure, ein Gemisch von Aminosauren 
Oder ein Protein- oder Peptid-Hydrolysat oder ein 
Gemisch von mindestens zwei der vorgenannten Kompo- 
nenten ist. 

6 . Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei die Stickstof f -haltige Komponente Soja- 
bohnenproteinhydrolysat, Caseinat, hydrolysiertes 
Casein, Casein hydrolysiertes Molkenprotein, hydro- 
lysiertes Lactalbumin, oder ein Gemisch davon ist. 

7 . Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei das Fett in Form von pflanzlichem Fett, 
insbesondere pflanzlichen Olen, vorliegt. 

8 . Verf ahren nach einem der vorhergehenden Ansprli- 
che, wobei das pflanzliche 6l Maisol, Kokosol, Son- 
nenblumenol, Sojaol oder ein Gemisch davon ist. 

9 . Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei neben Isomaltulose als Kohlenhydrat Mal- 
todextrine, Saccharose, Glucose, Fructose, Trehalu- 
lose, Invertzucker , Lactose, Lactit, Maltit, 

.Erythrit, Xylit, Mannit, Sorbit, Lycasin, Isomalt, 
Maltose, Pektin, Starke, hydrolysierte Starke oder 
ein Zuckeralkohol oder Zuckeralkoholgemisch oder 
ein Gemisch davon eingesetzt wird. 

10. Verf ahren nach einem der Anspruche 1 bis 8, wo- 
bei die Isomaltulose das einzige Kohlenhydrat in 
der Enteralnahrung ist. 



Gleiss & GroBe 

Patentanwalte - Rechtsanwalte 
European Patent Attorneys 
European Trademark Attorneys 

Intellectual Property Law 
Technology Law 



Zus ammenf as sung 



Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren 
zur Herstellung von Enteralnahrung, insbesondere 
einer Enterallosung, wobei dieses Verfahren durch 
eine besonders schonende Verarbeitung, insbesondere 
der in der Losung vorhandenen Kohlenhydratkomponen- 
te, ausgezeichnet ist. 
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